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Garantia y responsabilidad

Tras la entrega del producto, la responsabilidad del mantenimiento y del uso de este recae sobre el cliente que
compré el producto. La garantia no cubre los casos que se indican a continuacién, ni siquiera durante el periodo de
garantia:

e Dafio o pérdida derivados del abuso o uso indebido del producto.
e Dailo o pérdida provocados por casos de fuerza mayor como incendios, terremotos, inundaciones, rayos, etc.

e Dafilo o pérdida provocados por el incumplimiento de las condiciones especificadas para el equipo, por
ejemplo, suministro de energia inadecuado, instalacion incorrecta o condiciones inaceptables del entorno.

e Dafio derivado de los cambios o modificaciones realizados al producto.
En ningun caso sera QED responsable de lo siguiente:

e Dafio, pérdida o problemas provocados por la reubicacidn, modificacién o reparacion realizada por
personal no autorizado expresamente por QED.

e Dafio o pérdida originados por negligencia o por ignorar las precauciones e instrucciones de
funcionamiento recogidas en este manual del usuario.

Condiciones de transporte y de almacenamiento

Este equipo debera ser transportado y almacenado en las siguientes condiciones:

Jf Temperatura -10°Ca+50 °C
Humedad relativa 20%a95%
@ Presién atmosférica 700 hPa a 1060 hPa
A Si el empaque de la bobina se expone a condiciones ambientales fuera de las condiciones de
transporte y almacenamiento, esta dafiado o se abre antes de la entrega, complete las pruebas

PRECAUCION  de control de calidad antes de su uso. Si la bobina pasa las pruebas de control de calidad,
se puede usar con normalidad.

Legislacion federal de los Estados Unidos

Precaucion: La legislacion federal limita la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos colegiados, o
bajo la correspondiente prescripcion médica. La legislacién federal limita el uso de este dispositivo a fines de
investigacion cuando las indicaciones no figuran en la declaracién de indicaciones.
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Este manual incluye informacién detallada sobre las precauciones de seguridad, el uso y el
cuidado de la bobina de RF.

Para garantizar la seguridad y la precisién al usar este producto, lea con
A ) atencién este manual y el manual de instrucciones del sistema de RM antes
PRECAUCION  ge ytilizar el producto. Este manual no incluye las instrucciones ni la
informacién de seguridad de los equipos no suministrados por QED, como el
sistema de RM. Consulte al fabricante del sistema de RM para obtener
informacién sobre los equipos que no son de QED.

El manual del usuario esta disponible en linea como archivo PDF
en www.qualityelectrodynamics.com. Para solicitar una copia

impresa del manual del usuario, envie un correo electrénico

a info@qualedyn.com o complete el formulario de contacto www.qualityelectrodynamics.com

en el sitio web www.qualityelectrodynamics.com.

Simbolos convencionales

En este manual, se utilizan los siguientes simbolos para indicar seguridad y otras instrucciones
importantes. Las palabras de sefializacidn y sus significados se definen a continuacion.

f PRECAUCION
3 Se debe tener precaucidn para prevenir una situacién peligrosa que, si no se
PRECAUCION evita, podria provocar lesiones leves o moderadas.

n INFORMACION

Se destacan detalles importantes o se brinda informacién sobre cémo
prevenir errores de funcionamiento u otras situaciones potencialmente
peligrosas que, si no se respetan, pueden provocar dafos a la propiedad.
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1.1 Descripcion

Las bobinas de RF de transmision/recepcidn transmiten un pulso de RF y luego reciben sefiales
de resonancia magnética generadas en nucleos de hidrégeno (protones) en el cuerpo humano.
Las senales recibidas se amplifican y transmiten al sistema de RM, donde el ordenador las
procesa para generar imagenes tomograficas.

La bobina para rodilla 2Tx-28Rx se utiliza para examinar la rodilla.

1.2 Entorno operativo y compatibilidad

Esta bobina estd disefiada para usarse junto con un sistema de RM 7T de GE en un centro de
atencién médica especializado.

1.3 Perfil del usuario

Operario: técnicos en radiologia, técnicos de laboratorio, médicos (no obstante, hay que tener
en cuenta que se deben seguir todas las leyes aplicables en el pais relevante).

Formacidn del usuario: para usar esta bobina no es necesaria ninguna formacién especial (sin
embargo, GE proporciona un curso de formacidon muy completo para los sistemas de RM con el
fin de instruir a los operarios en el uso correcto de los sistemas de RM).

1.4 Informacion del paciente

Edad, salud, estado de salud: sin ninguna limitacidn especial.

Peso: 180 kg (400 Ib) o menos (consulte el manual de instrucciones del sistema de RM Yy, si el
peso maximo del paciente permitido para ese sistema es inferior al peso permitido para la
bobina, hay que darle prioridad al peso maximo del sistema).
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Capitulo 2 — Componentes de |la bobina para rodilla

2Tx-28Rx

La bobina para rodilla 2Tx-28Rx se entrega con los componentes que se indican a continuacion. Cuando
reciba la unidad, asegurese de que todos los componentes estan incluidos.

S RN1g

. N.2 de Bobina de T/R de
o
Parte n.2| Descripcion Cant. componente GE | componente QED
1 Bobina de T/R para rodilla 2Tx-28Rx 1 5799572-2 Q7000188
’ Bobina de T/R para rodl!la de QED; 1 5561409-7 3003887
base de apoyo para el pie
3 Bobina de T/R para rodilla de QED; 1 5561409-10 3003863
base de apoyo para el muslo
4 Bobina de T/R para rodilla de QED; 1 5561409-11 3003896
base de apoyo para la pantorrilla
Bobina de T/R para rodilla de QED;
> base de apoyo inferior, 1,90 cm (0,5") 1 5561405-8 3003885
Bobina de T/R para rodilla de QED;
6 base de apoyo inferior, 1,90 cm (0,25") 1 >561409-9 3003884
Bobina de T/R para rodilla de QED; base
/ de apoyo inferior, 1,90 cm (0,75”) 1 >561409-16 3004779
Bobina de T/R para rodilla de QED; base
8 de apoyo para la rodilla que no se 1 5561409-6 3003888
somete a laRM

Peso de la bobina: 7,9 kg (17,5 Ib)
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Esta seccidn explica las precauciones generales y la informacidn de seguridad que deben tenerse

en cuenta durante la utilizacién de esta bobina.

A

Antes de usar la bobina, revise la informacién de seguridad en el manual de
instrucciones del sistema de RM para obtener una lista completa de las
PRECAUCION consideraciones de seguridad.

3.1 Simbolos

Simbolo Numero Norma Titulo, significado
Precaucidn, es preciso tener precaucion al usar el
f 0434A ISO 7000 dispositivo o la situacidn descrita requiere que el
IEC 60417 operario sea consciente de esta o que realice alguna
accion para evitar consecuencias no deseables
D‘j—l 1641 ISO 7000 Manual del usuario, consulte las instrucciones de
IEC 60417 funcionamiento antes de usar el dispositivo
ISO 7000 .
J 5172 IEC 60417 Equipo de clase Il
: ISO 7000 . . .
ﬂ 5333 IEC 60417 Pieza aplicada de tipo BF
ISO 7000 .
u 3082 IEC 60417 Fabricante
ISO 7000 L,
M} 2497 IEC 60417 Fecha de fabricacion
@ 6192 IlEs(?670(210107 Bobina de RF, transmisidn y recepcion
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 | Representante autorizado en la UE
ISO 20417 . . .
E 5.1.2 1SO 15223-1 Indica la persona responsable del Reino Unido
E 5.1.2 SwissMedic Indica el representante autorizado en Suiza
ISO 15223-1
ISO 7000 , .
2493 IEC 60417 Numero de referencia
ISO 7000 , .
2498 IEC 60417 Numero de serie
c(qb)w N/D N/D Marca «ETL Listed» (Canadda y los EE. UU.)
Coooeoe
5.7.7 ISO 15223-1 | Producto sanitario
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Simbolo Numero Norma Titulo, significado
0632 IIESé)670210107 Limite de temperatura
2620 IIESé)670210107 Limite de humedad
2621 IIESé)670210107 Limite de presion atmosférica
w017 :28 22;5“212915 Advertencia: superficie caliente

5.7.10 ISO 15223-1 | Identificador Unico de dispositivo

6049 IEC 60417

5111 1SO 15223-1 Pais de fabricacion: EE. UU.

5.1.8 SO 15223-1 | Importador

5.1.9 ISO 15223-1 | Distribuidor

R 2E> 08~

El uso de este simbolo indica que este producto no
debe tratarse como residuo doméstico.

Aseglrese de desechar este producto
correctamente. Esto contribuye a evitar

consecuencias potencialmente negativas para el
EN50419 . .
N/D medio ambiente y para la salud de las personas,
EU2012/18/EU , .
(] lo cual podria suceder si este producto se desecha

de manera inadecuada.

Para obtener informacién mds detallada acerca

de la devolucién y el reciclaje de este producto,
consulte al proveedor al que le compré el producto.

3.2 Indicaciones

La bobina para rodilla 2Tx-28Rx esta disefiada para ser utilizada con sistemas de RM GE 7T con el
fin de producir imdgenes de diagndstico de la rodilla que puedan ser interpretadas por un
médico con la debida formacion.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.
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3.4 Precauciones

Pacientes con mayor probabilidad de sufrir ataques o claustrofobia.
Pacientes que estdn inconscientes, bajo sedacidn fuerte o cuyo estado mental es confuso.

Pacientes con quienes es imposible mantener una comunicacién fiable (por ejemplo,
bebés o nifios pequerios).

Pacientes con pérdida de sensibilidad en cualquier parte del cuerpo.

Pacientes que tienen dificultad para regular su temperatura corporal o que son
especialmente sensibles a una subida de la temperatura corporal (por ejemplo,
pacientes con fiebre, insuficiencia cardiaca o problemas de sudoracion).

> BB BPPP

Asegurese de que el paciente no lleve ropa mojada o humedecida por la transpiracion.

3.5 Precauciones con la bobina de RF

No coloque ningln dispositivo desconectado (bobinas de RF, cables, etc.) en el gantry
durante la exploracion.

Conecte Unicamente las bobinas de RF designadas en el puerto de conexidn de la bobina
de RF.

No use una bobina de RF defectuosa, especialmente si la cubierta exterior estd daifada o
si hay piezas metdlicas al descubierto.

No intente cambiar ni modificar la bobina.

No cruce ni enrolle los cables de la bobina.

BB B B P

Aseglrese de que el paciente no esté en
contacto directo con los cables de la bobina.
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A No permita que el paciente se coloque de tal forma que cree un bucle con alguna parte
de su propio cuerpo. Use las bases de apoyo para asegurar que las manos y las piernas
del paciente no toquen la bobina, el sistema de RM, la plataforma del paciente ni
ninguna otra parte del cuerpo con la que puedan crear un bucle.

_ X v/

D
0

040 5
!

No permita que el paciente ni la bobina de RF toquen ninguna parte del sistema de RM.
Use las bases de apoyo para que el paciente no toque el interior del tunel, si fuera
necesario.

Detenga la exploracién inmediatamente si el paciente se queja de calor, hormigueo,
picor o alguna otra sensacién similar. Pongase en contacto con un médico antes de
continuar con la exploracién.

Aseglrese de que la bobina no entra en contacto con ningun liquido, como agua o
medicamentos.

Si descubre que una bobina esta defectuosa, deje de usarla de inmediato y péngase en
contacto con su representante de GE.

> BB B P

Con la bobina solo se deben usar los accesorios indicados en este manual.
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3.6 Procedimientos de emergencia

Si se produjera una emergencia durante la exploracién, detenga la exploraciéon de inmediato,
saque al paciente de la sala y busque asesoramiento médico, si fuera necesario.

En caso de un incidente grave, debe informar al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que esta establecido el centro del usuario.
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La bobina para rodilla 2Tx-28Rx es una bobina de transmision y recepcidn. Para usar
correctamente la bobina, asegurese de que los conectores de la interfaz del sistema estén
conectados a los puertos correspondientes. Consulte el manual del usuario del sistema para

identificar los puertos correspondientes.

5.1 Verificacion del escaner

Realice una prueba de relacién sefial-ruido (SNR) en el nivel del sistema. Consulte la informacion

siguiente: Service Methods CD (CD de métodos de servicio), System Level Procedures

(procedimientos en el nivel del sistema), Functional Checks (comprobaciones de
funcionamiento) y Signal to Noise (SNR) Test (prueba de relacidn sefial-ruido).

5.2 Prueba de relacion sefial-ruido (SNR)

Herramientas/componentes requeridos

Descripcion RS WHEE Cant
P componente GE | componente QED )

Ffam'toma unificado cilindrico grande, 5342679-2 N/D 1

SiOil

Bobina de T/R para rodilla de QED —

Base de apoyo inferior, 1,90 cm (0,5") >561409-8 3003885 !

Instalacion de bobina y fantoma

1. Registre el nUmero de serie de la bobina o bobinas que se van a usar, y de la version del

software (mediante testrecord o getver).

2. Retire cualquier otra bobina de superficie (si hay alguna) de la plataforma.
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3. Transporte la bobina para la rodilla hasta la plataforma del paciente. Asegurese de transportar
la bobina con las dos manos y sujetarla por los asideros del soporte.

4. Coloque la bobina sobre la plataforma del paciente. Tenga en cuenta que la flecha de direccién
del tunel que se muestra en la ilustracion siguiente debe apuntar hacia el tunel.
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5. Conecte los conectores de la bobina en los puertos de transmisién del sistema correspondientes.
(Consulte el manual del usuario del sistema para conocer la ubicacién de los puertos). Dele la
vuelta al extremo del conector del puerto P de modo que se vea la posicién de BLOQUEO; fijese en
la ilustracidon de la derecha.

Conecte el conector del puerto A y aseglrese de que se encienda la luz verde.

6. Asegurese de que la posicion izquierda-derecha de la bobina esta en el centro del soporte. Si
hace falta ajustarla, gire el mando del soporte de la bobina para desbloquear la bobina y
deslizarla hasta la posicion deseada.
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7. Unavez que la bobina esté en la posicién deseada, vuelva a girar el mando a la posicién de
bloqueo para fijar la bobina en su sitio.

8. Retire la parte anterior de la bobina tirando de las dos pestafias de enganche al mismo tiempo
hasta separar por completo las dos mitades.

\

9. Cologue la bobina de T/R para rodilla de QED - Base de apoyo inferior de 1,27 cm (0,5") (5561409-8)
y el fantoma unificado cilindrico grande, SiOil (5342679-2) sobre la bobina, como se muestra en la
siguiente ilustracion.
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10. Vuelva a colocar la mitad anterior de la bobina. Asegurese de que las dos mitades estan bien
cerradas y acople las pestanas de enganche.

.

B | -

Precaucion: Tenga cuidado de no poner los dedos debajo de las pestaias.

>

Sujete solamente la parte accesible de las pestaifias como se muestra en la
PRECAUCION ilustracion de arriba.
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11. Registre la posicidn de la bobina teniendo en cuenta las marcas que se muestran en la
ilustracion siguiente y desplace la bobina hacia el interior del tunel.
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Herramienta de control de calidad de varias bobinas (MCQA)

Todas las pruebas relacionadas con la bobina de RF se deben ejecutar en un sistema bien
calibrado. La prueba EPIWP (Pixel blanco de la instalacion en las especificaciones) debera
realizarse correctamente.

ID de la prueba Descripcion del parametro Resultado esperado
1 EPIWP en las especificaciones PASS (CORRECTO)

Para iniciar la herramienta MCQA:

1. En Common Service Desktop (CSD) (Escritorio de servicios comunes), acceda a Service Browser
(Navegador de servicios) y seleccione [Image Quality] (Calidad de imagen), «Multi-Coil QA Tool»
(Herramienta de control de calidad de varias bobinas) y, por ultimo, «Click here to start this tool»
(Haga clic aqui para iniciar esta herramienta) como se muestra en la Figura 1.

B

Figura 1

Advertencia: Si aparece una advertencia «No valid MCR-V (or MCR2/3)» (MCR-V no vdlido
[o MCR2/3]) (Figura 2), seleccione [Yes] (Si) y continue con la prueba. Los diagndsticos
MCR-V se deben ejecutar antes de entregar el sistema al cliente.

Figura 2
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El campo de la bobina actual se rellenara automaticamente (Figura 3), segun el identificador de
la bobina que esta conectada a LPCA. Introduzca el numero de serie de la bobina que se va a
someter a la prueba en el campo «Coil Serial #» (N.2 de serie de la bobina).

2. Haga clic en [Start] (Iniciar) para comenzar la prueba automatizada como se muestra en la
Figura 3. La prueba puede tardar entre 3 y 5 minutos, segun la cantidad de ubicaciones de la
prueba (complejidad de la bobina).

File Tools Help

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil |
Unified Phantom Kit ¥|

Multi-Coil QA Tool started on Sep.04,2016 15:19:58

()

&S

Figura 3

3. Tras el inicio, aparecera una nota indicando «Phantom placement and coil landmarking are
critical for repeatable results» (La colocacion del fantoma y el registro de la posicion de la
bobina son esenciales para obtener resultados repetibles). Si el registro de la posicién de la
bobina se ha realizado correctamente y no hay burbujas de aire en el fantoma, haga clic en
[Yes] (Si) para continuar. (Figura 4).

Figura 4
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Advertencia: La ventana de estado de la interfaz de la herramienta MCQA se actualizard
continuamente para ofrecer informacion sobre lo que estd haciendo la herramienta en cada
momento. Aparecerd una barra de tiempo (Figura 5) indicando el tiempo total aproximado de la
prueba, el tiempo que ha transcurrido y el porcentaje completado.

Approx Total Time=00:010:10: ET=00:00:01: Complete=0%

Figura 5

Al finalizar la prueba, los resultados obtenidos se muestran en pantalla (Figura 6). El estado
PASS/FAIL (CORRECTO/FALLIDO) muestra PASS (CORRECTO) si todos los elementos de la bobina
estan funcionando correctamente. La interfaz de la herramienta MCQA muestra «Fail» (Fallido)
por una de las posibles causas siguientes, pero sin limitacién a ella:

¢ Elemento de bobina dafiado
¢ Fantoma utilizado incorrecto para la prueba
¢ Posicion/colocacién incorrecta del fantoma

Puede encontrar mas informacion sobre la prueba de la MCQA en el DVD de métodos de servicio de
RM o en el sitio web, siguiendo la ruta: Troubleshooting -> System -> Multi-Coil Quality Assurance
Tool (Solucién de problemas -> Sistema -> Herramienta de control de calidad de varias bobinas).

il Feaithcare - bt Ol Gualty Asuerace Tool

Fhantam Srt Linaferd Phantam K2 | |
Curremi Caik irl T Kiaera, By ey, M1, Doty
Conill Srvial & [
Rrvults File: |_=_l."}r wid #f Ul _ 2000 _06_26_09_19_4] mige
PassTaik P
Shan | | Wiew Repar Details
Sranis
PakhE atract Wrapper Successful
Tedtlhe | QG MG | ENR=G0H21] Spe

Teside | S0 MG 2 HENE=SS 015 Spe .o
Testfm | Q0 _MMGe 3 SHNReS] 9
Testfm 1 SIC_ MG 4 ENR=45 PAZS
Testfm | SIG_MGe 5 EMNR=SE

Testfm | S0 i

Testfm 1 S0

Tedtfm | 0

[Cempdeted analysis

Ok |

Figura 6

4. Haga clic en el botdn [Quit] (Salir) para cerrar la herramienta MCQA.
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5.4 Utilizacion del visor de MCQA
Si necesita consultar los resultados en otro momento posterior, siga estos pasos:

1. Enlaventana de la herramienta MCQA seleccione File -> Open -> Results File (Archivo ->
Abrir -> Archivo de resultados); seleccione el archivo de resultados de la bobina que le
interesay, por ultimo, seleccione [View Report Details] (Ver datos del informe) para

consultar los resultados.
Nota: La ventana del visor de resultados se abrird como se muestra en la Figura 7. El nombre del

archivo de resultados seleccionado y el resultado Pass/Fail (Correcto/Fallido) que se muestra en
la interfaz de la herramienta también aparecen en la parte superior del visor.

Adgust Yroip snd ¥max of
plot indepandantly.

Owarall PASSFAIL
atalus,

| Name of the resuls file. J

MO 8CH Hgh Res Brain Adriy by Fr Pos¥ gl Saatus: FIL

SHg=Ta43100
Sig=5171361)

Test Data
Window \

Plot Sig,
Moszje, or
ISNR data
per test #

Select Test
Murmbser.

“iew Mlossa Images
for cument {est
numbar,

Launch Trend Display 30 plat of Close MCOA data
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Figura 7

2. Seleccione la opcion ISNR y la casilla de verificacion ISNR Specs (Especificaciones de ISNR) en

la parte central del visor de resultados para mostrar los resultados.

ID de la prueba Descripcion del parametro | Resultado esperado
1 EPIWP en las PASS (CORRECTO)
especificaciones
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6.1 Colocacion de la bobina para rodilla 2Tx-28Rx en la plataforma
del sistema

1. Retire cualquier otra bobina de superficie (si hay alguna) de la plataforma del paciente.

2. Transporte la bobina para la rodilla hasta la plataforma del paciente. Asegurese de
transportar la bobina con las dos manos y sujetarla por los asideros del soporte.

3. Coloque la bobina sobre la plataforma del paciente. Tenga en cuenta que la flecha de
direccion del tunel que se muestra en la ilustracion siguiente debe apuntar hacia el tunel.
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4. Conecte los conectores de la bobina en los puertos de transmision del sistema
correspondientes. (Consulte el manual del usuario del sistema para conocer la ubicacion de los

puertos). Dele la vuelta al extremo del conector del puerto P de modo que se vea la posicidon de
BLOQUEDO,; fijese en la ilustracién de la derecha.

Conecte el conector del puerto A y asegurese de que
se encienda la luz verde.
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5. Asegurese de que la posicidon izquierda-derecha de la bobina estd en el centro del soporte. Si
hace falta ajustarla, gire el mando del soporte de la bobina para desbloquear la bobina y
deslizarla hasta la posicidon deseada.

1

6. Unavez que la bobina esté en la posicion deseada, vuelva a girar el mando a la posiciéon de
bloqueo para fijar la bobina en su sitio.

7. Retire la parte anterior de la bobina tirando de las dos pestafias de enganche al mismo tiempo
hasta separar por completo las dos mitades.
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6.2 Configuracion de las bases de apoyo

La bobina para rodilla 2Tx-28Rx se entrega con varias bases de apoyo para minimizar el
movimiento de los artefactos y para que el paciente esté mas comodo. Ademds, algunas bases
de apoyo proporcionan aislamiento entre el cuerpo del paciente y el cable, lo que contribuye a
impedir cualquier riesgo potencial de contacto con el cable o de quemaduras eléctricas.
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6.3 Colocacion del paciente

La bobina para rodilla 2Tx-28Rx esta disefiada para capturar imagenes de la rodilla izquierda o la
derecha, con el paciente tumbado sobre la espalda y con los pies hacia el iman.

1. Coloque la bobinay las bases de apoyo antes de colocar al paciente. La bobina para rodilla 2Tx-
28Rx incluye diversas bases de apoyo para que el paciente se sienta comodo. El ejemplo
siguiente muestra la disposiciéon recomendada:
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2. Coloque la rodilla del paciente en la mitad posterior de la bobina. Utilice las bases de apoyo
adecuadas para inmovilizar correctamente la rodilla del paciente y garantizar su comodidad.
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6.4 Bloqueo de la bobina

3. Cierrela bobina asegurandose de no pellizcar la ropa del paciente ni el material de cama entre
las dos mitades de la bobina. Esto podria provocar alguna lesién al paciente, una mala calidad de
la imagen o dafios en la bobina.

Las dos mitades de la bobina estan disefiadas de tal forma que la bobina solo se pueda cerrar en
la orientacion correcta.

4. Unavez que la mitad anterior esté cerrada por completo, empuje las pestafias de enganche de los
dos lados hacia abajo, contra la superficie de la bobina, para acoplar del todo las pestafias
mecanicas. Si las pestafias no se enganchan correctamente, la bobina podria separarse durante la
exploracién y hacer que la conexién entre las dos mitades de la bobina se pierda o sufra
interrupciones; esto hara que la calidad de la imagen sea deficiente o que la bobina resulte dafiada.

|

A Precaucion: Tenga cuidado de no poner los dedos debajo de las pestafias. Sujete
solamente la parte accesible de las pestafias como se muestra en la ilustracion de arriba.

PRECAUCION
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6.5 Registro de posicion

5. Avance al paciente hacia el iman y registre la posicidn de la bobina con las marcas de referencia
de la parte superior de la bobina para rodilla 2Tx-28Rx. Desplace la bobina hacia el interior del

tunel e inicie la exploracion.

(
r
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7.1 Limpieza de la bobina de RF
1. Novierta solucion de limpieza directamente sobre la bobina o los accesorios.
Y l \ 2. No esterilice la bobina ni los accesorios.
PRECAUCION 3. No aplique solucidn de limpieza a los contactos eléctricos.

La bobina de RF y las bases de apoyo para comodidad del paciente se deben limpiar después de
cada uso siguiendo el procedimiento que se indica a continuacion:

Desconecte la bobina de RF del escaner de RM antes de limpiar la bobina.
Pase un pafio seco por toda la superficie de la bobina para limpiar cualquier indicio de
suciedad. Si hay suciedad dificil de eliminar, limpiela aplicando los procedimientos siguientes.

3. Pase un paio humedecido con una solucién de lejia al 10 %, isopropanol al 70 %-99 % o
etanol al 70 %.

4. Deseche todos los materiales utilizados para limpiar la bobina y las bases de apoyo de
conformidad con lo dispuesto por las normativas de ambito federal, estatal y local.

5. Los agentes de desinfeccidon disponibles normalmente también se pueden utilizar en la
superficie de las bobinas sin problemas de seguridad. Consulte las instrucciones del
fabricante del agente de desinfeccion y limpie la bobina de acuerdo con los procedimientos
especificados por el centro de atencién médica.

7.2 Pasos recomendados para la desinfeccion

Pasos previos a la desinfeccion:

1. Humedezca todas las superficies con CaviCide (utilice un pulverizador o toallitas para limpiar
superficies especificas, como las que estan préximas a contactos eléctricos; no aplique
solucion de limpieza a los contactos eléctricos). Aseglrese de que todas las superficies estén
himedas y permanezcan hiumedas durante un minimo de 30 segundos.

2. Use un cepillo de cerdas de nailon o toallitas desinfectantes adicionales para reblandecer
cualquier resto endurecido de carga bioldgica o suciedad, o que sea dificil de quitar. Aplique
mas desinfectante (utilice un pulverizador o toallitas para limpiar superficies especificas,
como las que estan proximas a contactos eléctricos) a las zonas a las que se les ha pasado el
cepillo o un pafo. Aseglrese de que las zonas a las que se les ha pasado un cepillo o un
pafio permanecen humedas con desinfectante durante un minimo de 30 segundos.

3. Utilice toallas de papel limpias para limpiar las superficies y eliminar la suciedad.

4. Deseche los cepillos, toallitas desinfectantes y toallas de papel que haya utilizado.
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5. Repita los pasos 1a 4.
6. Siqueda suciedad en las superficies, repita los pasos previos a la desinfeccién.
Pasos para la desinfeccion:

1. Aplique CaviCide (utilice un pulverizador o toallitas para limpiar superficies especificas,
como las que estan proximas a contactos eléctricos) directamente a las zonas que ha
limpiado previamente y asegurese de que todas las superficies estan himedas y
permanecen hiumedas durante un minimo de dos (2) minutos. No aplique solucién de
limpieza a los contactos eléctricos.

2. Utilice toallas de papel limpias para limpiar y eliminar los restos de desinfectante.
3. Deseche las toallitas desinfectantes y toallas de papel que haya utilizado.
Deje que la bobina y los accesorios se sequen antes de usarlos.

Mantenimiento

La bobina de RF no precisa de ninguna tarea periddica de mantenimiento.

Servicio técnico

No dude en ponerse en contacto con el representante de GE si tiene alguna pregunta sobre el
servicio técnico de la bobina de RF.

Desecho

Siga las normativas locales para la eliminacion de equipos eléctricos. No deseche la bobina de RF en
contenedores para residuos no clasificados. No dude en ponerse en contacto con el representante
de GE si tiene alguna pregunta sobre la devolucidn o el desecho de la bobina de RF.

Vida util esperada

Esta bobina de RF esta disefiada para tener una vida util esperada de al menos 6 afios en
condiciones normales de uso. Se puede usar la bobina pasada la vida util esperada, siempre que
pase las pruebas de control de calidad y se siga la informacion de la seccion Seguridad.
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Esta bobina requiere atencidn especial con respecto a la EMC y debe instalarse y usarse de

acuerdo con las pautas de EMC proporcionadas en este manual. Utilice la bobina de RF

Unicamente en el entorno que se especifica a continuacion; la compatibilidad electromagnética

no esta garantizada en entornos que no sean los especificados.

8.1 Clasificacion

Esta bobina de RF esta clasificada como grupo 2, clase A de acuerdo con la norma CISPR 11

cuando se utiliza en combinacién con un sistema de RM.

n Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen apto para su uso en
areas industriales y hospitales (clase A, segun la norma CISPR 11). Si se utiliza en
un entorno residencial (para el que normalmente se requiere clasificar como
clase B, segun la norma CISPR 11), es posible que este equipo no ofrezca la
proteccién adecuada para los servicios de comunicacién por radiofrecuencia.
Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como reubicar o
reorientar el equipo.

8.2 Entornoy compatibilidad

Esta bobina de RF esta disefiada para usarse en combinacién con un sistema de RM ubicado en
una sala de exploracidn protegida contra RF dentro de un centro de atencidn médica
especializado. Todos los cables y accesorios son parte de la bobina de RF y el usuario no puede
quitarlos ni reemplazarlos.

PRECAUCION

A 1.

Si no se utiliza este equipo en el tipo especificado de ubicacién protegida,
se podria producir una degradacién del rendimiento de este equipo,
interferencia con otros equipos o interferencia con servicios de radio.

Debe evitarse el uso de este equipo si se encuentra junto a otros equipos
o apilado con ellos, ya que podria afectar su funcionamiento. Si tal uso es
necesario, se debe observar este equipo y los otros equipos para verificar
gue funcionan con normalidad.

El uso de accesorios y cables que no sean los especificados o previstos en
este manual podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética
de este equipo y afectar el funcionamiento del equipo.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos,
como los cables de antena y las antenas externas) no deben usarse a
menos de 30 cm (12 in) de cualquier parte de la bobina de RF, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.
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La bobina de RF solo puede funcionar cuando esta conectada al sistema de RM, que se
encuentra dentro de un entorno protegido contra RF. Por lo tanto, no se aplica la clausula 7 de
la norma IEC 60601-1-2 sobre emisidn electromagnética.

8.4 Inmunidad electromagnética

Esta bobina de RF cumple con la cldusula 8 de la norma IEC 60601-1-2 cuando se usa en el

entorno electromagnético especificado.

Prueba de inmunidad

Prueba y nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD), descarga de
contacto

IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, £6 kV, £8 kV

Descarga electrostatica (ESD), descarga de aire

IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV
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